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(57) Abstract 



The device for stabilising stenosised or angioplastically treated partial regions of a vessel wall consists of an expandable support 
(stent) (H taking the form of a tubular body. The wall here consists of at least one support (2) which is circumferentially labyrinthine or 
in a zig-zag, the surface or tum density of which differs in the axial direction of the stent. The bearers have different radial pressures but 
substantially the same diameter (3) over the axial length in regions (a. b, c, d. e) with different surface or tum density. 



(57) Zusammenfassung 



.n Umfangsrichtung maanderformig ode, zickzackfonni/geforZ, Trugclenen % b » wilt, f rT? *"? T' 



LEDIGUCH ZVR INFORMATION 



AM 


Armenicn 


AT 


Osterrcich 


AU 


Australien 


BR 


Barbados 


BE 


Bclgien 


HK 


Burkina Faso 


H(; 


Bulgarien 


BJ 


Benin 


BK 


Hrasitien 


BV 


Belarus 


CA 


Kanada 


CF 


Zcniralc AfVikanische Republik 


CC 


Kongo 


CH 


Schwciz 


CI 


C6tc d'f voire 


CM 


Kamerun 


CN 


China 


CS 


Tjchechoilowakci 


CZ 


Tichcchiichc Republik 


DF. 


Deutschland 


DK 


Dine mark 


ER 


Eitland 


ES 


Spanien 


Kl 


Hnnland 


VII 


I : rankreich 


CA 


Gabon 



C.B Vcreitiigtcs Konigrcicli 

GE Georgien 

C.N Guinea 

GR G'ricchenland 

HU ling am 

IK Irland 

IT Hatieii 

JP Japan 

KE Kenya 

KG Kirgisisian 

KP Demokraiischc Volksrepublik Korea 

KR Republik Korea 

KZ Kasachjtan 

1-1 Liechtenstein 

I.K Sri l.anka 

LK Liberia 

1-K Liiauen 

LU Luxemburg 

LV Letiland 

MC Monaco 

MD Republik Moldau 

MC Madagascar 

ML Mali 

MN Mongolei 

MR Mauretanicn 

MW Malawi 



MX Mcxiko 

NE Niger 

NL N'Kdcrlande 

NO Norwcgen 

NZ Neusecland 

PI. Polen 

PT Portugal 

HO Rumlnien 

KU Rujsische FOderaiion 

SD Sudan 

SE Schweden 

SG Singapur 

SI Slowenien 

SK Slowakci 

SN Senegal 

SZ Swasiland 

TD Tschad 

TO Togo 

TJ Tadschikistan 

TT Trinidad und Tobago 

UA Ukraine 

VC. Uganda 

LfS Verctnigte Siaaten von Amerika 

UZ U«bekistan 

VN Vietnam 



WO 97/21399 



- 1 - 



PCT/AT96/00243 



Rinrichtuna zum Stabil is ieren von angioplastisch behandelten 
Tei Ibereichen einer Gefa£wand (Stent) 

Die Erfindung bezieht sich auf eine Einrichtung zum Stabiii- 
5 sieren von stenosierten bzw. angioplastisch behandelten Tell - 
bereichen einer GefaSwand, bestehend aus einem aufweitbaren 
Stutzteil (Stent) , welcher als rohrformiger Korper ausgebildet 
ist . 

10 Intralurr.inale Gef aSprothesen, wie sie ubi icherweise als Stent 
bezeichnet werden, konnen Plaqueantei le aus dem GefaSlunen 
ternhalten und haben eine gefaftwandstutzende Wirkung. Somit 
wird ein hamodynamisch adaquates GefaSlurnen auf lange Sichc 
gewahrleistet. Die GefaSwand selbst ist in der Regel elastisch 

15 ausgebildet und die auf zuwendenden Stutzkrafte mussen jewei- 
lige Ruckstellkraf te der elastischen GefaSwand antagonisieren . 

Die Ballonangioplastie hat sich zu einer sehr wirkungsvollen 
und wenig belastenden Therapie bei gefahrlich verengten Herz- 

20 kranzgefa&en entwickelt. Die Hauptl imi tat ion des ansonsten 
eleganten Verfahrens ist die hohe Anzahl an Rezidivstenosen : 
Bei jedem dritten Patienten tritt die Engstelle in den ersten 
3-6 Monaten nach dem Eingriff wieder auf; die Konsequenzen 
sind von grower klinischer und gesundheitsokonomischer Rele- 

25 vanz. 

Die Implantation von in traluminalen ge f a&wands tu t z enden 
Prothesen hat sich als besonders erfolgreich bewahrt . Der we- 
sentliche Vorteil der Implantation eines Stents liegt in der 
30 signifikant niedrigeren Restenoserate gegenuber der Ballon- 
dilatation (Benestent-I-Studie : 22% Restenoserate), sowie in 
den durch moderne Ant ikoagulat ionsschemata und Beschichtung 
mit verschiedenen Pharmaka reduzierten Komplikationen nach der 
Implantation (Benes tent-II-Studie) . 

3 5 

Die Stents variieren . hinsichtl ich ihrer Materialien, Designs 
und Dimensionen. Bezuglich des Implantat ionsmechanismus unter- 
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scheidet man selbs tentf altende ( s el f -expandable ) und ballon- 
entfaltbare (balloon-expandable) Stents. Der an einem Ballon- 
Katheter (delivery system) fixierte Stent wird uber eine 
Fuhrungsspirale in das stenosierte GefaSlumen eingefuhrt, dann 
wird der Implantat ionsmechanismus ausgelost ( im Falle eines 
"balloon-expandable" Stents wird der Ballon mit Hilfe eines 
Fluiddrucksyscems fur eine gegebene Zeitspanne im 
Sekundenbereich aufgeblaht), anschliegend wird das "Delivery 
System" aus dem Gefafeegment entfernt, wahrend der Stent seine 
Funktion als lebenslange in traluminale Gefaftpro these wahr- 



nimmt , 



Eine bekannte Konstruktion eines Stents ergibt sich zum Bei-- 
spiel aus der US-PS 5,383,892, bei welcher zumindest em 
flexibler elastisch auf wei tbarer , zyl indrischer Teilbereich 
und starre, plastisch aufweitbare zylindrische Teil- bzw. End- 
bereiche aus verschiedenen Materialmen abwechselnd miteinander 
verbunden sind. 

Gegenwartig bekannte Stents sind jedoch fur die Behandiung von 
kompiexen bzw. langs treckigen Stenosen nicht optimal geeignet, 
da technische Schwier igkeiten bei der Stentplazierung durch 
erhohte Inf lexibili tat bestehen, sowie hohere Res tenosera t e 
beobachtet werden . Wahrend der Stent implantat ion wird die 
Orientierung nur durch die Angiographic gewahr leis tet , wobei 
diese Plazierung durch den Herzschlag erschwert ist. Unter 
erschwerenden Bedingungen kommt es relativ oft zur 
Implantation mehrerer Stents zur Revaskular i sa t ion einer 
komplexen bzw. langen Lasion, was mit relativ hohen 
Restenoseraten assoz^iert ist, da der mechanische und thrombo- 
gene Zustand innerhalb solcher Stentketten nicht gesichert 
ist. Weiters werden durch multiple Stentimplantation angren- 
zende "normale" Gef aflstrukturen einem inadaquaten mechanischen 
und thrombogenen Trauma ausgesetzt. 

Die Erfindung zielt nun darauf ab, eine S tenteinr ichtung der 
eingangs genannt Art dahingehend wei terzubilden , daS eine sol- 
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che Gef aSprothese sowohl einfache als auch komplexe bzw. lang- 
streckige Stenosen adaquat abdecken kann, wobei eine gleich- 
zeitige Anpassung an die iongi tudinale Abdeckstrecke una Mini- 
mierung des mechanischen, thrombogenen una wie auch immer ge- 
arteten, fur die Revaskular isation mit Hilfe der Stentimplan- 
tation unumgangiich erscheinenden Traumas an die angrenzender. 
"normal en" GefaSstrukturen erzielt wird. 

Zur Losung dieser Aufgabe besteht die er f indungsgema&e Ein- 
richtung im wesentlichen darin, da£ die Wandung aus wenigstens 
einem in Umf angsr ichtung maander f ormig oder z ick - zackf drmig 
geformten Tragelement besteht, deren Fiachen- bzw. Windungs- 
dichte bei gleichem Material in axialer Richtung des Stencs 
unterschiedlich ist, und date die Tragelemence in Bereichen mir. 
verschiedener Fiachen bzw. Windungsdichte bei auf im wesent- 
lichen uber die axiale Lange gleichem aufgeweitecen Durch- 
messer unterschiedliche radiale Druckkrafte aufweisen. Durch 
diese in axialer Richtung unterschiedlich wirksam werdenden 
Krafte werden zum einen die uber die axiale Lange unter- 
schiedlich starken Krafte der elastischen Gefafiwand 
antagonisiert . Die unterschiedliche Steifigkeit in axialer 
Richtung, die sich durch die unterschiedliche Fiachen- bwz . 
Windungsdichte bei gleichem Material ergibt, erlaubt es, den 
Stent an die jeweiligen Bedurfnisse optimal anzupassen. Zum 
anderen wird die Mandvrierbarkei t und damit die Sicherheit der 
Posit ionierung an der gewiinschten Stelle wesentlich ver- 
bessert. Es konnen wesentlich langere Stents sicher einge- 
bracht werden, wodurch gegenuber der iiblichen Verwendung von 
mehreren sequentiell implant ier ten Stents ( Stentke t ten ) mit 
einem einzigen uber einen langen Las ionsbereich wirksamen 
Teilbereich der Gefailwand die gewunschte Stiitzkraft si- 
chergestellt werden kann . Es gelingt somit insgesamt eine 
wesentlich einfachere und sichere Plazierung, wahrend die 
Gefahr einer Dislokation und damit einer Komplikation wird 
verringert wird. 
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Dabea kann der Stent aus einem einzigen langges treckten 
Trageiement. beispielsweise einem Draht oder aus einer Mehr- 
zanl von Tragelementen aufgebaut sein, wobei diese Ausbilduna 
Vorceil s ° aetroffen ist, dag eine Mehrzahl von Trao- 
elementen in axialer Richtung gelenkig mi teinander verbunden 



Die Tragelemente sind in bevorzugter Weise so ausgeb-: Idet dafi 
die Tragelemente von stabformigem gewundenen Material mit ube- 
aae axiale Lange des Stents gleichbleibenden Materialdurchmes- 
ser und/oder Materialquerschnitt gebildet sind. 

Die unterschiedlichen in axialer Richtung wirkenden Krafte de^ 
Stents ergeben sich dabei mic Vorteil dadurch. daS <n axialer 
Richtung gestaffelte Bereiche (a. b, c, d. e) des stents mic 
unterschiedlich gekrummten oder einen unterschiedlichen Win- 
dungsabstand aufweisenden Tragelementen vorgesehen sind. Ein 
aus einem einzigen Draht aufgebauter stent kann dabei in 
axialer Richtung in Bereiche mit unterschiedlichen radialer 
Druckkraften unterteilt sein. Bei einem Stent mit einer Mehr- 
zahl von miteinander verbundenen Tragelementen bestimmen diese 
Deweils unterschiedl iche radiale Druckkrafte. Kit Vorteil ist 
die Ausbildung so getroffen, daS eine Mehrzahl von unter- 
schiedlich geformten bzw. gewundenen Teilbereichen uber je- 
wels ein sich in axialer Richtung erstreckendes Verbindungs- 
glied verbunden sind. Dadurch ist eine hone Flexibility 
zwischen den einzelnen Tragelementen und somit eine gute 
Manovrierfahigkeit beim Einbringen des stencs gewahrleistet . 

In besonders vorteilhaf ter Weise ist eine Mehrzahl von Trag- 
elementen koaxial und in radialer Richtung auf einander f olgend 
angeordnet. Es kdnnen so auch durch die Kombination von Trac- 
elementen, die koaxial ineinandergeschoben werden, unter- 
schiedliche radiale Druckkrafte ausgeubt werden. 

In einer besonders bevorzugten Weise ist die Ausbildung so ge- 
troffen. daS das Material der Stutzelemente mit pharmakolo- 
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gisch wirksamen Substanzen und/oder radioaktiven Isotopep. do- 
tiert ist. Durch die in axialer Richtung unterschiedlichen 
Flachen- bzw. Windungsdichten ist auch die Dotierungsmenge mit 
pharmakologisch wirksamen Substanzen oder radioaktiven 
Isotopen im gleichen Sinne unterschiedlich, und es kann die 
Dotierung in bestimmten Bereichen entsprechend der Flachen- 
bzw. Windungsdicke konzentriert werden . 

In besonders vor tei lhaf ter Weise wird fur das Einbringen der- 
artiger Stents so vorgegangen, date der Stent zur Plazierung 
auf einen an sich gekrummten Angioplastie-Balion-Katheter rr.it 
in axialer Richtung verschieden steif ausgebildeter Ballonwanc 
aufgeschoben ist, wodurch die erf order 1 iche Auf wei tunc auch 
bei unterschiedlicher radialer Rucks tellkraft des Stents zu 
einem im wesentiichen rohr f ormigen Stiitzteil gelingt . Alter- 
nativ kann in besonders einfacher Weise die Anwendung so 
gestaltet werden, dafc der Stent in einen an einer vorbe- 
stimmten Stelle abnehmbaren Hullschlauch angeordnet ist. 

Die Erfindung wird nachfolgend anhand von in der Zeichnung 
schematisch darges tel 1 ten Ausf uhrungsbeispielen naher erlau- 
tert . 

In dieser zeigen Fig.l einen Stent, der aus einen einziger. 
Draht aufgebaut ist, Fig. 2 einen Stent, der aus mehreren 
Tragelementen besteht und Fig. 3 einen Stent, der in der Mitte 
aus einem einzigen Draht aufgebaut ist und an den Enden mit 
weiteren Tragelementen verbunden ist. 

Der in Fig.l mit 1 bezeichnete Stent -weist in axialer Richtung 
aneinander anschiieSende Teilbereiche a bis e auf. Die Teil- 
bereiche a und e zeichnen sich durch eine relativ gerince 
Flachen- bzw. Windungsdichte des Stutzdrahtes 2 aus, sodafs in 
diesem Teilbereich nach dem Aufweiten auf den gewunschten 
Durchmesser 3 eine vorbestimmte Ruckstel lkraf t bzw. Stutzkraft 
erzielt wird. In den zwischen den endstandigen Bereichen a und 
e liegenden Tei Ibereichen b, c und d, welche in axialer Rich- 
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tung aneinander anschliefien, ist der Stutzdraht 2 zu engeren 
Maschen gewickelt, wodurch eine hohere Steifheit auch ir 
aufgeweitetem Zustand gewahrleistet ist. Wenn in diesen 
Bereichen b, c and d in der Folge eine hohere elascische Ruck- 
stellkraft der Gefafcwand auftreten sollte, kann diese Ruck- 
stellkraft durch die Stutzkraft der Drahtschleif en in den 
Bereichen b, c und d sicher aufgenommen werden. wohingegen in 
den endstandigen Bereichen a und e geringere Stutzkrarte aus- 
geubt werden. Insgesamt ergibt sich somic eine selektive Ar- 
passung der jeweils erf orderlichen Stutzkrafce an der. Verlauf 
und die Art der Lasion der GefaGwand, wobei durch die Unter- 
teilung des Stents in axialer Richtung aneinander an- 
schlieSende Abschnitte a bis e mit unterschiediichen radiaien 
RCickstellkraften gleichzeitig die Kanovrierbarkei t des Stents 
wesentlich verbessert wird. 

Bei der Ausbildung nach Fig. 2 ist ein Stent 4 mit mehreren 
Tragelementen 5-9 dargestellt. welcher analog zu dem in Fig.l 
beschriebenen Stent in Teilbereiche a bis e gegliedert ist. 
Bei diesem Stent sind die Teilbereiche a und e durch relativ 
weitmaschige Tragelemente 5 und 9 und die Teilbereiche b. c 
und d durch relativ engmaschige Tragelemente 6, 7 und 8 ge- 
geben. wodurch sich wiederum eine hohere elastische Ruckstell- 
kraft in den inneren Tei lbereichen b, c und d und eine ge- 
ringere Stutzkraft in den endstandigen Bereichen ergibt. Die 
Tragelemente 5 bis 9 sind untereinander jeweils mit einem Ver- 
bindungstiick 10 verbunden. 

Fig. 3 zeigt einen Stent 11, der eine Kombination von den ir. 
Fig.l und 2 beschriebenen Stents 1 und 4 darstellt. Auch 
dieser Stent ist wie die vorhergehenden in Teilbereiche a bis 
e gegliedert, wobei ein aus einem einzigen Draht 12 bestehen- 
der engmaschiger Teilbereich b, c und d mit weitmaschigen 
Teilbereichen a und e . die aus den Tragelementen 5 und 9 be- 
stehen, mit je einem Verbindungsstuck 10 verbunden sind. Es 
ergeben sich wiederum hohere Rtickstellkraf te in den Teil- 
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bereichen b, c una d als in den endstandigen Teilbereichen a 
und e . 

Die einzelnen beschr iebenen Stents unterscheiden sich bezug- 
5 lich ihren Eigenschaf ten , wobei der Stent 1 in Fig . i eine aus- 
gezeichnete Manovr ier f ahigkei t und Anpassung an die Bewegung 
der Blutgefafie aufweist, der Stent 4 in Fig. 2 eine minima J e 
Verkurzung beim Aufweiten zeigt und der Stent 11 in Fig. 3 eine 
sehr gute Eckens tabi li tat aufweist. Bei einer Dotierung mi: 
10 pharmakologisch wirksamen bzw. radioaktiven Substanzen ist die 
Kcnzentration bzw. Dosis in den mittleren Bereichen b, c, d 
hoher als in den endstandigen Bereichen a und e. 
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Patentanspruche : 

1. Einrichtung zum Stabilisieren von stenosierten bzw. angio- 
plastisch behandelten Teilbereichen einer GefaSwand, bestehend 
aus einem aufweitbaren Stutzteil (Stent) (1,4,11), weicher als 
rohrfdrmiger Korper ausgebildet ist, dadurch gekennzeichnet, 
daS die Wandung aus wenigstens einem in Umf angsr ich tung 
maanderformig oder z i ck- zackf ormig geformten Tragelement. 
(2,5,6,7,8,9,12) besteht, deren Flachen- bzw. Windungsdicht e 
bei gleichem Material in axialer Richtung des Scents unter- 
schiedlich ist, und dag die Tragelemente in Bereicher: 
(£ ' b ' c ' d ' e) mit verschiedener Flachen- bzw. Windungsdichte bei 
auf im wesentlichen uber die axiale Lange gleichem aufge- 
weiteten Durchraesser (3) unterschiedliche radiale Druckkrafte 
aurweisen . 

2. Einrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet , dak 
eine Mehrzahl von Trage lementen (5,6,7,8,9,12) in axialer 
Richtung gelenkig miteinander verbunden ist. 

3. Einrichtung nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, 
daS die Tragelemente (2,5,6,7,8,9,12) von s tabf ormigem gewun- 
denen Material mit uber die axiale Lange des Stents (1,4,11) 
gleichbleibendem Mater ialdurchmesser und /oder Ma ter ialquer - 
schnitt gebildet sind. 

4. Einrichtung nach Anspruch 1, 2 oder 3, dadurch gekenn- 
zeichnet, dafc in axialer Richtung gestaffelte Bereiche (a, b, 
c, d, e) des Stents (1,4,11) mit unterschiedlich gekrummten 
oder einen unterschiedl ichen Windungsabs tand aufweisenden 
Tragelementen (2,5,6,7,8,9,12) vorgesehen sind. 

5. Einrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 4, dadurch ge- 
kennzeichnet, da£ eine Mehrzahl von unterschiedlich geformten 
bzw. gewundenen Teilbereichen ' ( 5 , 6 , 7 , 8 , 9 , 12 ) uber jeweils ein 
sich in axialer Richtung erstreckendes Verbindungsgiied (10) 
verbunden ist. 
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6. Einrichtung nach einem der Anspruche I bis 5, dadurch ge- 
kennzeichnet , da£ eine Mehrzahl von Trageiementen koaxial und 
in radialer Richtung auf einanderf olgend angeordnet ist. 

7. Einrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 6, dadurch ge- 
kenr.zeichnet, da£ das Material der S tut zelemente (2,5,6,7,8, 
9,12) mit pharmakologisch wirksamen Substanzen und/oder radio- 
aktiven Isotopen dotiert ist. 

S. Einrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 7, dadurch ge- 
kennzeichnet, date der Stent (1,4,11) zur Plazierung auf einen 
an sich gekrummten Angioplastie-Ballon-Kathecer mit in axialer 
Richtung verschieden steif ausgebi Ide ter Ballonwand autge- 
schoben ist . 
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